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报告导读 

截止今日 FDA 未公布 PMTA 过审结果、也未能全部审核完，我们认为主
要系疫情下 FDA精力主要聚焦于疫苗研发推广，且审核负荷超预期（共提
交了 650万份申请），故受理进度较慢。FDA仍在努力推动 PMTA的持续
推进，包括加速调味产品和小品牌的出清。头部品牌目前审核进度靠前，

我们预计大品牌通过 PMTA仅是时间问题，预计市场格局将进一步优化。
看好全球新型烟草发展趋势，建议关注思摩尔国际、华宝国际、华宝股份、

盈趣科技、劲嘉股份、仙鹤股份等新型烟草耗材、零部件供应商。 

投资要点 

q PMTA持续推进，调味产品和小品牌加速出清 
从数据上看，FDA仍在努力推动 PMTA的持续推进。截止目前，FDA已向超
过 94.6 万种调味电子烟产品发出 132 份禁止销售令（MDO）。据 FDA，超过
80%的 12-17岁电子烟用户使用调味式电子烟。基于调味烟草产品对未成年人
有较强吸引力，FDA对可能诱导未成年人吸食电子烟的口味产品审核趋严。另
外，虽然 FDA 尚未给出准许销售令，但在五大审核阶段中的各个环节拒绝部
分申请，加速小品牌出清。2020年 10月 1日至 2021年 7月 28日，被拒绝接
受（RTA）的申请约 112.8万份，获得拒绝注册（RTF）的申请约 14.5万份，8
月 26日-9月 9日获得MDO的公司共 103家。 
q PMTA过审难度高，头部品牌审核进度靠前 
PMTA 流程包括 5 个阶段，分别是 Pre-meetings /Acceptance /Filing/ Review 
&Action/ Post-market Reporting，目前进入 Review &Action产品比例较小。根
据 FDA官网 8月 13日披露数据，2020年 10月 1日至 2021年 7月 28日，在
第一阶段（Acceptance）被接受的申请约 690.7万份，被拒绝接受的申请约 112.8
万份；在第二环节阶段（Filing）被注册的申请约 56.0 万份，被拒绝注册的申
请约 14.5万份；在第三阶段（Review &Action）已完成准则审核的申请为 8299
份，被通知缺乏辅助材料、需补充辅助材料的申请为 1046 份，获得准许销售
令的申请 1份（即 2020年 12月 7日菲莫国际的 IQOS系统），被申请者撤回
的申请共 84份。PMTA第三阶段环节众多、耗时较长。根据思摩尔国际中报，
思摩尔在美国销售封闭式尼古丁传输系统产品都已进入 PMTA 第三阶段的审
核环节，即 Vuse、Njoy等头部品牌审核靠前，有望率先通过 PMTA审核。 
q 龙头静候 PMTA落地，看好电子烟格局优化 
截至目前 PMTA尚未落地，但 PMTA进度仍在稳步推进。我们预计 PMTA审
核将加速杂牌出清，大品牌通过审核大概率是时间问题，预计思摩尔国际绑定

一线优质品牌份额进一步提升。据英美烟草，旗下 Vuse 已成为全球第一大电
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子烟品牌，英美烟草上半年实现 50%的新类别收入增长，新型烟草消费者数量
达 1610 万。看好全球新型烟草发展趋势，建议关注思摩尔国际、华宝国际、
华宝股份、盈趣科技、劲嘉股份、仙鹤股份等新型烟草耗材、零部件供应商。 
q 风险提示：PMTA审核进度不及预期、海内外新型烟草监管趋严、新品迭

代不及预期、大客户产品销量不及预期 

 

图 1：PMTA审核流程 

 

资料来源：FDA官网，浙商证券研究所 

 

图 2：PMTA审核申请数据 

 

资料来源：FDA官网，浙商证券研究所 
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股票投资评级说明 

以报告日后的 6 个月内，证券相对于沪深 300指数的涨跌幅为标准，定义如下： 
1、买入  ：相对于沪深 300指数表现 ＋20％以上；   
2、增持  ：相对于沪深 300指数表现 ＋10％～＋20％；   
3、中性  ：相对于沪深 300指数表现－10％～＋10％之间波动；   
4、减持  ：相对于沪深 300指数表现－10％以下。 
 

行业的投资评级：  

以报告日后的 6个月内，行业指数相对于沪深 300指数的涨跌幅为标准，定义如下：   
1、看好  ：行业指数相对于沪深 300指数表现＋10%以上；   
2、中性  ：行业指数相对于沪深 300指数表现－10%～＋10%以上；   
3、看淡  ：行业指数相对于沪深 300指数表现－10%以下。   
我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资的相对

比重。 
建议：投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要考虑的因素。投资

者不应仅仅依靠投资评级来推断结论  
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司没有将变更的信息和建议向报告所有接收者进行更新的义务。  

本报告仅供本公司的客户作参考之用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为本公司的当然客户。 
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